Ibandronat Polpharma (Acidum Ibandronicum). Sktad i postac: Kazda tabletka powlekana zawiera 150 mg kwasu ibandronowego (w
postaci sodu ibandronianu jednowodnego) oraz substancje pomocnicza o znanym dziataniu: 163 mg laktozy jednowodnej. Tabletka
powlekana. Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane o dtugosci 14 mm i wyttoczeniem ,,|19BE” po jednej
stronie oraz ,, 150" po drugiej stronie. Wskazania: Leczenie osteoporozy u kobiet po menopauzie, ze zwiekszonym ryzykiem ztaman.
Wykazano zmniejszenie ryzyka ztaman kregéw; skutecznos¢ w zapobieganiu ztamaniom szyjki kosci udowej nie zostata ustalona.
Dawkowanie i sposéb podawania: Zalecana dawka to jedna tabletka powlekana 150 mg raz na miesiac. Tabletka powinna by¢
przyjmowana tego samego dnia kazdego miesigca. Produkt nalezy przyjmowac po catonocnym okresie niejedzenia (po co najmniej 6
godzinach od ostatniego positku) i na jedng godzine przed pierwszym positkiem lub napojem (innym niz woda) w danym dniu lub
jakimkolwiek innym doustnym produktem leczniczym lub preparatem uzupetniajgcym (wtgczajac preparaty wapnia). W przypadku
pominiecia dawki, pacjenci powinni by¢ poinstruowani, zeby przyja¢ jedng tabletke produktu nastepnego dnia rano po dniu, w ktérym
pacjent przypomni sobie o pominietej dawce, jesli do nastepnej zaplanowanej dawki zgodnie ze schematem zostato wiecej niz 7 dni.
Nastepnie pacjenci powinni wréci¢ do przyjmowania produktu leczniczego raz na miesigc, zgodnie z dotychczasowym schematem
dawkowania. Jesli do nastepnej zaplanowanej dawki zostato mniej niz 7 dni, pacjenci powinni zaczeka¢ do tej najblizszej dawki i
kontynuowa¢ przyjmowanie jednej tabletki raz na miesigc zgodnie z dotychczasowym schematem. Pacjenci nie powinni przyjmowac
dwéch tabletek w tym samym tygodniu. Pacjenci powinni otrzymywa¢ suplementacje wapnia i (lub) witaminy D, jesli ich zawartos¢ w
diecie jest niewystarczajgca. Nie okreslono optymalnego czasu leczenia osteoporozy bisfosfonianami. Okresowo nalezy dokonywad
oceny potrzeby kontynuacji leczenia na podstawie korzysci i potencjalnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem kwasu ibandronowego
indywidualnie dla kazdego pacjenta, szczegdlnie po 5 letnim lub dtuzszym stosowaniu. Szczegdlne grupy pacjentéw. Pacjenci z
zaburzeniem czynnosci nerek. Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ danych klinicznych nie zaleca sie stosowania produktu Ibandronat
Polpharma u pacjentéw z klirensem kreatyniny ponizej 30 mil/min. U pacjentéw z tagodnym i umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
nerek nie jest konieczne dostosowywanie dawki produktu, jesli klirens kreatyniny jest rowny lub wiekszy niz 30 ml/min. Pacjenci z
zaburzeniem czynnosci watroby. Dostosowywanie dawki nie jest wymagane. Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat). Dostosowywanie
dawki nie jest wymagane. Dzieci i mtodziez. Produkt leczniczy nie ma zastosowania u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat i nie badano
stosowania kwasu ibandronowego w tej populacji. Sposéb podawania. Podanie doustne. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
szklanka wody (180 do 240 ml), w pozycji wyprostowanej siedzacej lub stojgcej. Nie nalezy uzywaé wody o wysokiej zawartosci wapnia.
Jesli istnieje obawa, ze w wodzie z kranu wystepuje wysokie stezenie wapnia (tzw. twarda woda), zaleca sie stosowa¢ wode o niskiej
zawartosci soli mineralnych. Po przyjeciu produktu Ibandronat Polpharma nie nalezy przyjmowac pozycji lezacej przez 1 godzine. Woda
jest jedynym napojem, ktérym nalezy popi¢ produkt Ibandronat Polpharma. Pacjenci nie powinni zu¢ ani ssa¢ tabletek, poniewaz
produkt leczniczy moze powodowac owrzodzenia jamy ustnej i gardta. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza. Hipokalcemia. Nieprawidtowosci w obrebie przetyku, prowadzace do opdznienia jego oprézniania,
takie jak zwezenie lub skurcz dolnej czesci przetyku. Niezdolno$¢ do utrzymania pozycji stojacej lub siedzacej, przez co najmniej 60
minut. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Hipokalcemia. Przed rozpoczeciem leczenia kwasem ibandronowym nalezy
koniecznie wyréwnac istniejacy niedobdr wapnia. Inne zaburzenia metabolizmu kostnego i mineralnego réwniez powinny by¢ skutecznie
leczone. U wszystkich pacjentéw wazna jest odpowiednia podaz wapnia i witaminy D. Zaburzenia zotgdka i jelit. Doustne podawanie
bisfosfonianéw moze powodowac miejscowe podraznienie btony $luzowej gérnego odcinka przewodu pokarmowego. Z powodu
mozliwosci dziatania draznigcego i potencjalnego pogorszenia choroby podstawowej, produkt Ibandronat Polpharma nalezy stosowa¢ z
ostroznoscig u pacjentéw z czynna choroba gérnego odcinka przewodu pokarmowego (np. przetyk Barreta, dysfagia, inne choroby
przetyku, zapalenie btony $luzowej zotgdka, dwunastnicy lub owrzodzenie). U pacjentdw otrzymujacych doustne leczenie
bisfosfonianami zgtaszano dziatania niepozadane, takie jak zapalenie btony Sluzowej przetyku, owrzodzenie przetyku i nadzerki przetyku,
w niektdrych przypadkach ciezkie i wymagajace hospitalizacji, rzadko z krwawieniem lub z nastepowym zwezeniem przetyku lub
perforacja. Ryzyko wystapienia ciezkich dziatah niepozadanych dotyczacych przetyku byto wieksze u pacjentéw, ktérzy nie stosowali sie
do instrukcji przyjmowania produktu i (lub) ktérzy kontynuowali przyjmowanie doustnych bisfosfoniandw po pojawieniu sie objawdéw
wskazujacych na podraznienie przetyku. Pacjenci powinni szczegdlnie zwraca¢ uwage na zalecenia dotyczace przestrzegania instrukcji
przyjmowania produktu. Lekarze powinni zwracac szczeg6ing uwage na jakiekolwiek dolegliwosci i objawy mogace dotyczy¢ przetyku i
poinstruowac pacjentdw, by przerwali stosowanie produktu Ibandronat Polpharma i zgtosili sie w celu uzyskania pomocy medycznej, jesli
rozwinie sie dysfagia, odynofagia, bdl zamostkowy lub wystapi zgaga czy tez jej nasilenie. Podczas gdy w kontrolowanych badaniach
klinicznych nie obserwowano wiekszego ryzyka, po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano wystgpienia owrzodzenia zotagdka i dwunastnicy,
w niektérych przypadkach ciezkie i z powiktaniami, po stosowaniu doustnych bisfosfonianéw. Stosowanie zaréwno niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), jak i bisfosfonianéw wigze sie z podraznieniem przewodu pokarmowego, dlatego w przypadku
jednoczesnego podawania tych produktéw nalezy zachowad ostroznosé. Martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy. Po wprowadzeniu do
obrotu, u pacjentdw otrzymujacych kwas ibandronowy w leczeniu osteoporozy raportowano bardzo rzadkie przypadki martwicy kosci
szczeki i (lub) zuchwy (ang. osteonecrosis of the jaw, ONJ). Nalezy odroczy¢ rozpoczecie leczenia lub rozpoczecie nowego cyklu leczenia
u pacjentdw z niewyleczonymi, otwartymi zmianami tkanek miekkich w jamie ustnej. U pacjentéw z jednoczesnie wystepujacymi
czynnikami ryzyka przed rozpoczeciem leczenia produktem lIbandronat Polpharma zaleca sie przeprowadzenie badania
stomatologicznego i stomatologicznego leczenia zapobiegawczego oraz indywidualnej oceny korzysci i ryzyka. Dokonujac oceny ryzyka
wystapienia ONJ u pacjenta powinny zosta¢ uwzglednione nastepujace czynniki ryzyka: sita dziatania produktu leczniczego, ktéry
hamuje resorpcje kosci (wieksze ryzyko wystepuje po zastosowaniu lekéw o duzej sile dziatania), droga podania (wieksze ryzyko w
przypadku podania pozajelitowego) oraz skumulowana dawka lekéw stosowanych w terapii antyresorpcyjnej; rozpoznanie choroby
nowotworowej, choroby wspétistniejgce (np. niedokrwistos¢, zaburzenia krzepniecia, zakazenie), palenie tytoniu; jednoczes$nie
stosowane: kortykosteroidy, chemioterapia, inhibitory angiogenezy, radioterapia gtowy i szyi; nieprawidtowa higiena jamy ustnej,
choroba przyzebia, niewasciwie dopasowane protezy dentystyczne, choroby zebéw w wywiadzie, inwazyjne zabiegi stomatologiczne,
np. ekstrakcje zebdw. Nalezy zachecad wszystkich pacjentéw do nalezytego dbania o higiene jamy ustnej, rutynowych kontrolnych
badan stomatologicznych i natychmiastowego zgtaszania wszelkich objawéw w obrebie jamy ustnej, takich jak ruchomos¢ zebdw, bél
lub obrzek, lub niegojace sie owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny podczas leczenia produktem leczniczym lbandronat Polpharma. W
czasie leczenia inwazyjne zabiegi stomatologiczne nalezy wykonywac jedynie po starannym rozwazeniu wskazan i unikac ich
przeprowadzania w terminie bliskim podania produktu leczniczego Ibandronat Polpharma. Plan postepowania z pacjentami, u ktérych
wystapi martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy, nalezy ustali¢ w $cistej wspétpracy pomiedzy lekarzem prowadzacym a stomatologiem
lub chirurgiem szczekowym posiadajacym doswiadczenie w leczeniu ONJ. Nalezy rozwazy¢ czasowe przerwanie stosowania produktu



leczniczego Ibandronat Polpharma, az do ustapienia ONJ oraz zminimalizowa¢ czynniki ryzyka ONJ, o ile jest to mozliwe. Martwica kosci
przewodu stuchowego zewnetrznego. Podczas stosowania bisfosfonianéw notowano martwice kosci przewodu stuchowego
zewnetrznego, gtéwnie zwigzang z dtugotrwatym leczeniem. Mozliwe czynniki ryzyka martwicy kosci przewodu stuchowego
zewnetrznego obejmujg stosowanie steroidéw i chemioterapii i (lub) czynniki ryzyka miejscowe, takie jak zakazenie lub uraz. Mozliwos¢
wystgpienia martwicy kosci przewodu stuchowego zewnetrznego nalezy rozwazy¢ u pacjentdw przyjmujgcych bisfosfoniany, u ktérych
wystepuja objawy zwigzane z uchem, w tym przewlekie zakazenia ucha. Nietypowe ztamania kosci udowej. Zgtaszano przypadki
nietypowych ztaman podkretarzowych i trzonu kosci udowej u 0séb stosujacych bisfosfoniany, gtéwnie u pacjentéw dtugotrwale
leczonych z powodu osteoporozy. Te poprzeczne lub krétkie, skosne ztamania mogg pojawic¢ sie w dowolnym miejscu wzdtuz catej kosci
udowej - od miejsca zlokalizowanego tuz pod kretarzem mniejszym, az do okolicy nadktykciowej. Ztamania te wystepowaty po
minimalnym urazie lub bez urazu, a niektdrzy pacjenci odczuwali bdél uda lub pachwiny, ktérym czesto towarzyszyty objawy ztamania z
przeciazenia w badaniach obrazowych na wiele tygodni lub miesiecy przed ujawnieniem sie petnego ztamania kosci udowej. Ztamania
czesto wystepujg obustronnie, dlatego u leczonych bisfosfonianami pacjentéw, u ktérych stwierdzono ztamanie trzonu kosci udowe;j,
nalezy zbadac¢ kos¢ udowa w drugiej konczynie. Zgtaszano réwniez stabe gojenie sie tych ztaman. Na podstawie indywidualnej oceny
stosunku korzysci do ryzyka u pacjentéw, u ktérych podejrzewa sie nietypowe ztamanie kosci udowej, nalezy rozwazy¢ odstawienie
bisfosfoniandw do czasu przeprowadzenia oceny. Nalezy zaleci¢ pacjentom, zeby zgtaszali pojawienie sie jakiegokolwiek bélu w obrebie
uda, biodra lub w pachwinie, wystepujacego w trakcie leczenia bisfosfonianami, a kazdy pacjent zgtaszajacy sie z takimi objawami
powinien by¢ zbadany pod wzgledem obecnosci niecatkowitego ztamania kosci udowej. Zaburzenie czynnosci nerek. Ze wzgledu na
ograniczong ilos¢ danych klinicznych nie zaleca sie stosowania kwasu ibandronowego u chorych z klirensem kreatyniny ponizej 30
ml/min. Nietolerancja galaktozy. Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa. Najciezszymi zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi sa: reakcja/wstrzas anafilaktyczny, atypowe ztamania kosci udowej, martwica kosci szczeki, podraznienie przewodu
pokarmowego, zapalenie gatki ocznej (patrz akapit ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”). Najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozgdanymi sg bdle stawéw i objawy grypopodobne. Objawy te s zazwyczaj zwigzane z pierwszg dawka, zwykle trwajg krétko, sa
tagodne lub umiarkowane i najczesciej ustepujg w trakcie kontynuowania terapii bez koniecznosci stosowania lekéw (akapit ,,Choroby
grypopodobne”). Peten wykaz znanych dziatan niepozadanych. Bezpieczenstwo doustnego stosowania kwasu ibandronowego w dawce
2,5 mg raz na dobe oceniano w grupie 1251 pacjentéw leczonych w ramach 4 badan klinicznych, kontrolowanych placebo, z czego
ogromna wiekszos¢ stanowili pacjenci bioracy udziat w podstawowym trzyletnim badaniu oceniajgcym ryzyko ztaman (MF4411). W
dwuletnim badaniu przeprowadzonym u kobiet po menopauzie z osteoporoza (BM 16549) ogdlny profil bezpieczehstwa kwasu
ibandronowego w dawce 150 mg raz na miesiac i kwasu ibandronowego 2,5 mg raz na dobe byt podobny. Stosunek pacjentéw, ktérzy
doswiadczyli dziatan niepozgdanych wynosit 22,7% i 25,0% dla kwasu ibandronowego w dawce 150 mg raz na miesigc odpowiednio po
roku i po dwéch latach. Wiekszos¢ przypadkdw nie prowadzita do przerwania leczenia. Dziatania niepozadane zostaty wymienione
ponizej z zastosowaniem systemu klasyfikacji uktadéw i narzadéw MedDRA i zréznicowane pod katem czestosci. Czestos¢ zdefiniowano
nastepujgco: bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100) rzadko (=1/10000 do <1/1000)
bardzo rzadko (<1/10000) nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o
okres$lonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym sie nasileniem. Ponizej wymienione
zostaty dziatania niepozadane wystepujgce u kobiet po menopauzie otrzymujgcych kwas ibandronowy w dawce 150 mg co miesigc lub
kwas ibandronowy w dawce 2,5 mg na dobe w badaniach fazy Ill BM16549 i MF4411 oraz po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: zaostrzenie astmy oskrzelowej. Rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Bardzo
rzadko: reakcja anafilaktyczna /wstrzas*t. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bdle gtowy. Niezbyt czesto: zawroty gtowy.
Zaburzenia oka. Rzadko: zapalenie oka *t. Zaburzenia zotadka i jelit*. Czesto: zapalenie btony sluzowej przetyku, zapalenie btony
$luzowej zotadka, choroba refluksowa zotgdkowo-przetykowa, dyspepsja, biegunka, bdl brzucha, nudnosci. Niezbyt czesto: zapalenie
btony $luzowej przetyku, w tym owrzodzenie lub zwezenie przetyku i dysfagia, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazéw. Rzadko:
zapalenie btony $luzowej dwunastnicy. Zaburzenia skdry i tkanki podskérnej. Czesto: wysypka. Rzadko: obrzek naczynioruchowy, obrzek
twarzy, pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej. Czesto: béle stawdw, bdle miesni, béle miesniowo-szkieletowe,
bolesne skurcze migsni, sztywnos¢ miesni i stawéw. Niezbyt czesto: béle plecédw. Rzadko: nietypowe podkretarzowe i trzonowe ztamania
koscit. Bardzo rzadko: martwica kosci szczeki*t, martwica kosci przewodu stuchowego zewnetrznego (dziatanie niepozadane zwigzane
ze stosowaniem lekdw z grupy bisfosfonianéw)t. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Czesto: zespdt grypopodobny*. Niezbyt
czesto: Zmeczenie. *- wiecej informacji patrz ponizej, 1 - zidentyfikowano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Opis wybranych dziatan
niepozadanych. Zdarzenia niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego. Pacjenci z chorobg zotadkowo-jelitowg w wywiadzie z
uwzglednieniem pacjentéw z wrzodem trawiennym, u ktérych nie byto krwawienia lub hospitalizacji w ostatnim czasie i pacjenci z
objawami niestrawnosci lub refluksu, leczeni farmakologicznie byli wiaczeni do badania w schemacie dawkowania raz na miesigc. U tych
pacjentdw nie zaobserwowano réznicy w czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych ze strony ukfadu zotgdkowo-jelitowego dla
schematu dawkowania 150 mg raz na miesigc i schematu dawkowania 2,5 mg raz na dobe. Objawy grypopodobne. Do objawéw
grypopodobnych zaliczano zdarzenia niepozadane zgtaszane jako reakcje ostrej fazy lub objawy takie jak bdle miesni, béle stawdw,
goraczka, dreszcze, zmeczenie, nudnosci, utrata apetytu lub bédle kosci. Martwica kosci szczeki i (lub) zuchwy. Donoszono o
przypadkach martwicy kosSci szczeki i (lub) zuchwy przede wszystkim u pacjentéw z rozpoznaniem choroby nowotworowej, leczonych
produktami hamujacymi proces resorpcji kosci, takimi jak kwas ibandronowy. Przypadki ONJ zgtaszano po wprowadzeniu na rynek
kwasu ibandronowego. Zapalenie oka. Zdarzenia takie jak zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie nadtwarddéwki i twardéwki byty
raportowane po stosowaniu kwasu ibandronowego. W niektérych przypadkach zdarzenia ustepowaty dopiero po odstawieniu kwasu
ibandronowego. Reakcja anafilaktyczna/wstrzas. Odnotowano przypadki reakcji anafilaktycznej/wstrzasu, w tym przypadki $miertelne w
grupie pacjentéw leczonych kwasem ibandronowym podawanym dozylnie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 19640 wydane przez



MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364
61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2016.08.13.



